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本研究 は膜壁人 工 肺の 新し い 透過膜 と し て polysulpho n e膜くPS 膜1を用 い ， 新た な膜型 人 工肺くP S
長剛 を開発す る こ とを目的 と した ． P S膜 は skin 層と sponge 層の 二 層構造 を有 す るた め い ずれ の 層を血液
側 に 用 い る べ き か を検討 し， さ ら に ガ ス 透過能
一 水蒸気移動量に つ い て silic one r ubber膜 くS R膜ト
polypr op yle n e膜 くP P勝 と比較検討 した． 次い で積層型膜塾肺 と して積層数
． 膜面積 ． 積層硬度 の 各条
件 を変 えた 3種類の P S肺 モ デ ル を試作 し， 酸素交換能
．圧力損失 を指標 に モ デ ル 体外循環回路に て検討し
た． 決定 した P S肺モ デル の in vitr oに お ける性能評価 と して 酸素及 び炭酸ガ ス 交換能
． 圧 力損失 ． 耐圧
能 を検討 し， 除泡能 に つ い て は気泡型肺 と比 較検討 した ． in viv oで は稚種成犬 7頭に 対 し P S肺 を使用 し
た 回路で 240分間の 完全体外循環 を行な い ， 循環中の ガ ス 分析値
． 各血球数値 ． 別 償 およ び溶血 量 を測定
した． 又 対照群と し て 6頭に 対 し各 3頭ずつ を S R膜製膜壁肺 と気泡塾肺を使用 した 回路 に て 同様に 完全
体外循環 を行な い ， PS肺使用群 と比較 した ． そ の結 乳 P S膜 は血液側 に skin 層を用 い る方が 酸素透過能
．
気泡混入 の 点か ら有利 であ り， S R膜 を しの ぐガ ス 透過能 を有 し， 水蒸気移動量 も P P膜 よ り少な か っ た ．
p s肺モ デル の検討で は積層数67層 ． 膜面横 1．6m
2
． 積層硬度 87glc m2の モ デ ル が基準値 を上 回 る酸素交
換能 を有し， 圧力損失も 250m m Hg以下 と良好 で ， 本 モ デ ル を PS 肺の 基本構造 に決定 した ． P S肺 はin
vitr oで は P C O246m mHg
．S O265％ ． Ht30％の静脈血 に 対 し， 血 流量 1．5 1J 軌 ガ ス 流量2．O l 分の 条
件下 で血液 1 1あ た り酸素55ml． 炭酸 ガ ス 49mlI 分の ガ ス 交換能 を有 し， 圧力損失は 132m mHg であ っ
た ． 耐圧試験お よ び除泡能試験で は 問題 はな か っ た ． in viv oの 完全体外循環 で は他の人 工 肺使用 回路と同
様に ガ ス 分析値 ． 各血球数 ． 別 値 は終始安定し てお りナ 溶血量 は気泡型肺に 比 し有意に 軽微で あ っ た 一 以
上 よ り PS膜 は膜型人 工 肺の透過膜と して良好な性能 を有 し， P S膜 を積層型膜型 人 工 肺と して 用 い た P S
肺 は， 臨床使用 に 充分耐 え得る性能 と安全性 を有す る こ とが 結論 づ け られ た －
Eey w o rds m e mbra n e oxy gen ator， pOlysulpho n eくPSl m e mbr a n e， tran Sfer
index， micr obubble e mbolis m， hem olysis．
近年の心臓 ． 大血管手術の進歩 に は目 をみ は るも の
が あ り， 重症例 一 複雑心奇型例 へ の 開心 術も積極的に
．
行われ て い る． 丸 手術以 外 に 補助循環
． E C M O． 摘
出臓器保存 な どに も体外循環が活用 さ れ
1ト朝
， 長時間
に渡 り安全確実 に行 い う る体外循環装置 の 心 要性が増
して釆 た． しか し従来の気泡型人 工 肺 で は， 直接ガ ス
と 血 液が 接 す る 非生 理 的 な ガ ス 交 換方式－dire ct
blo od－ga Sinterfac e
－ の た め血 球破壊 や蛋白変性 な ど
の血液損傷 が大 き く4囲 ， 長時 間体外循環 は不 可能 で
あ っ た ． この た め よ り生 理 的な ガ ス 交換方式を有する
人 工 肺と して 種々 の 膜型 人 工肺が 開発さ れ て来た． し
か し これ ら の 膜型人 工肺 も理 想的なも の に は程遠く，
又気泡型 肺に 比 べ 操作性 ． 経済性 の 点 で 劣 っ て い る ．
そ こ で 著者は 新 し い ガ ス 透 過 膜と し て polys ulphone
膜 けS膜， 鐘淵化学EE製う を選 択 し， 新た な膜型人工
肺くPS肺 を開発 し た7I． 本稿で は P S膜の 基礎的性能
を す で に 臨床使用 さ れ て い る 他 の 透過 膜 と 比較検討
し， こ れ を積層型膜型肺 と して 作 成 した P S肺の 性能
A bbr eviatio ns こA SA IO， Am eric a nSociety of Artific al Intern al Organsニ E C M O， e
Xtra－
c orpore al m e mbr an e o xy gen atio ni E P T F E， e XPanded polytetraflu or o ethyle n e三
P P， pOly．
pr op ylen e3PS， pOlysulpho n ei S R， Silicone r ubber三 S O2， O Xy gen S atur ation 3SaO2，
a rterial
o xy gen s atu r ationニ SvO2， V e n O u S O Xygen S aturationニ P O2， patialpress ur e o
fox y g町 PaO2，
新 し い 透過膜に よ る新膜型人 工 肺
ぉ よび安全性に つ い て 他の 人 工肺と比 較検討 した．
材料 お よ び方 法
工 ． PS膜の 基 礎的性能評 価
1 ． 酸素お よ び炭酸ガ ス 移動係数－K 値8I－の 測定
図1 の如く 実験系 を設定 し， 回路内は 窒素で 脱気 し
た水1，000mlで 満 た し 37
0
C と した
． 図 2 に 示 し た試
験槽くtest c ell 内に 被検膜 を膜面横 50c m2と して 貼
り， 液体側に 429mlノ分 で 送水した ． 気体側 に は 100％
酸素又 は炭酸 ガ ス を 500mlノ分で吹送 した． 90秒 ご と
に充填水中の 酸素又 は炭酸ガス 分圧 を血 液ガ ス 分析装
置くRadio m ete r社製 A B L 3 1 を用い て 測定 した． P S
膜は skin 層と sponge 層の 2層か ら な り両面は図 3
の如く異な っ て い る た め， 被検膜 と し て 膜 厚 50声 の
PS膜6枚を3枚ず つ ， 液体側 を skin 層 と spo nge 層に
した場合の 酸素に 関する K値 を測定 した ． 又 ， Skin 層
を液体側 に し た膜厚 100JLPS膜と silic o n e rub be r膜
くS R膜， 日機装KK製 H O M－16肺使用1 を各 々 2枚ず
つ 用 い 酸素と炭酸ガ ス の K値 を測定 した ．
E値は以 下 の 如く求 めた ． ある膜 を介す る物質移動
に閲し両側の 境膜抵抗が無視 し得る場合， 物 質収支よ
り次式が成立 する ．
dc
V ． － ニ K ． A ． くCe － Cl … … く1I 式
dt
V こ 回路内充填容量
C こ 水中ガス 濃度
Ceニガ ス 相に 平衡 な水中ガ ス濃度
A こ 膜面横， 50cm 2
水中ガ ス 濃度は ガ ス 分圧 と 溶解度 こ 戊 と の 積 で あ る
から
C ニ ぽ ■ P O2又 は P C O2




こ E ． A ． く760－P O2う
となる
． 初期条件t二0の PO2を げ 02う0 と し て 解く と
1n く
760山くP O2うo A
ナニ K ． 二二 ． t … ‥ － く2う 式
760－PO2 V
となり， 実測 した ガ ス 分圧 値よ り く2ン 式の 直線の 勾
配とし て K値が 求め られ る
．
2 ． 気泡点の 測 定
図2 の 試験槽に 被検膜と し て P S膜 く膜厚 50ノノン 12
枚を用 い ， 6枚は skin 層を液側 に し， 6枚は spo nge
層を液側 に し た
． 試験槽の ガ ス 排出口 を ク ラ ン プ して
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酸素吹送 を続 け， 液体側 に 肉眼的に 気泡渥入 を認 めた
内圧 を気泡点と した．
3 ． 水 蒸気移動量 の 測定
被検膜 と し て P S膜 く膜厚 100ノ上1， S R膜 お よ び
S a 皿ple
Fig． 1． Sche m a oftest cir c uit of o xy ge ntr a n sfe r
index ．
pa ck ing c a s e
W ater 吉 二
m ernbr a ne
O
2
－ － － －
Fig．2． Sche m a oftr an S eCtion ofte st c ell．
くaう くbう
Fig．3． Sc a n ni g ele ctro n mic ro s c opic photo－
graphs of bilateralPS m e mbra n e s u rfa c es． x25，
000
． くalSpongelaye r． くblSkinlayer．
pa rtial press u re of oxy genin arterial blo odニ P，02 ， pa rtial press ur e of o xy genin v en o us
blo odi PC O2， pa rtialpr ess ure ofc a rbon dioxideニP。C O2， pa rtialpr essu re ofc arbo ndio xide
in gaso utletニ Ht， he m ato critニ H E， he at e x cha nge r三 Hb， hem oglobin．
468 遠
polyprop ylen e膜 くP P膜， Tr a v e n ol社製 T M O肺使
用1 を各 3枚 ずつ 用 い た． 37
0
C の恒温槽内に 図 4 に 示
した 実験系 を作成 し膜面積 は 19．6c m2 ， 循環 空 気量
2．5Jノ分と し た． 試験槽を 通過 した 空気中の水蒸気 は
シ リ カ ゲ ル に 吸収さ れ るた め ， そ の重量を 上皿 天 秤くヤ
マ ト社製， L W 2200つ を用い 30分毎 に 3時間測定 し，
その 変化量 を水蒸気移動量 と した．
王I ． P S肺 の モ デ ル 決定
P S膜く膜厚 100メイl を使用 し積層塾膜塾 人 工肺 と
して表 1に 示 した A 一 － C の P S肺 モ デ ル を各 3個ずつ
試作 した ． 各モ デル ごと に積 層数 ． 膜面横 ． 積層硬度
七be r m o 8七at 37
0c
Fig．4． Sche m a ofte st circ uit ofv apo rtra n sfer．
s a 皿pleくVI s a皿PleくAl
Pu 叩 C O2＋Nz＋0乙 37
0c v ate r
Fig． 5． Sche m aofte st circ uit of o xygentr a n sfer．
Sa mpleくAI， Sa mplefr o m a rte rial blo odニ Sa mple
くVン， S a mple fro m v en ou sblo od．
Table l． T hre eP So xyge n ator m odels
Model 恕dぎf 慧箭
A 56 1．3 6 6
B 53 1．3 63
C 67 1 ．6 87
が異 な り， 最終 モ デル を 決定す る た め以 下 の 2点を目
標値 と し て性能 を比 較検討 し た． 1う 標準静脈血 を
Ht46％， 酸素飽和度 65％と し， A S A I O基準9切 105％
値－56ml．酸素ノヱ．血 液ノ分 一 以 上 の 酸素交換能を有す
る こ と． 2う 圧 力損失 が 2．Ogノ分 の 血 流量 ま で250
m mHg 以 下 で あ る こと ．
1 ． 酸素交換能の測定
図 5に 示 し たモ デ ル 体外循環 回路 に 被検 P S肺を設
置 し た． 回 路 内 は ヘ パ リ ン 化 新鮮牛 血 で 充填し
Ht46％と し た ． de o xy gen ato rと し て Te mptrol肺
eBentley 社製l を使用 し， 炭酸 ガス ．窒素 ．酸素の混
合 ガ ス を吹送 して静脈血 を作成 した． 送血 量 は1．3，
1．6，2．O gノ分の 3段階と し， 被検肺 に は 100％酸素を同
量吹送 した ． 回路内血 液は deoxy genato r内臓の 熱交
換器 に て 37
0
Cに 維持 した ． 混合ガ ス の 割合 を適宜変更
して種々 の 条件 の静脈血 を作成 し， 被検肺の 静脈側お
よ び動脈側 よ り採血 し酸素飽和度 ． 酸 素分圧 を測定し
た
． 得 ら れた 値 を次式 に 代入 し酸素交換量 く02tr anS．
fe rフ を算出 した．
02 tranSfe r




blo od flo wくml minl
100
く3ン式
Hbこ hem oglobin くgldl
SaO2こ a rterialo xy ge n s atu ratio nく％l
SvO2こ V e n O u S O Xy ge n S atur ation
PaO2 こ pa rtial pr es su re of xy ge n in arterial
blo od くm mHgl
PvO2こ pa rtialpre ss u r e ofoxy genin v en o u sblood
2 ． 圧 力損失の 測定
図6 に 示 した 回路 を ヘ パ リ ン 化新鮮牛血 で充填し，
Pre S S u r e PreS S u re
訂1age gし1age
p11mp re 8e r VOle r
Fig． 6． Sche m a of te st circ uit of pr es su r edr op－
H E，he at e x cha nger．
新し い 透過膜 に よ る新膜型人 工 肺
送血温度 を 37
0
C と した． ロ ー ラ ー ポ ン プ に て 血 流量 を
1．3， 1．6， 2．Ogノ分の 3段階と し， 被検肺 の 流入 口 と流
出口での 回路内圧 を水銀マ ノ メ
ー タ ー に て計測 し両者
の圧較差を圧 力損失と した．
11l． im Yitr oに お け る P S肺 の 性能評価
1 ． 酸素交換能 の測定
図5 に 示 した モ デル 体外循環回路 に PS 肺 を設置 し
た． 回路内は ヘ パ リ ン 化新鮮牛血 に て 満た し たが， 実
際の希釈体外循環 に よ り近 い 条件 と して 生理 食塩水 を
用い ， 日t25．5％， 27■5％， 30■0％の 3段階に 調節し た．
送血 量は1．5 gノ分と し他の 条件は実験工1の 1 ． と 同様
にして式 く3フ よ り酸素交換能を算出 した．
2 ． 炭酸ガ ス 交換能の測定
前項と同様の 実験系に お い て P S肺 へ の 100％酸素
吹送量を1．O gノ分，2．O gノ分お よ び 4．O gノ分と した． P S
肺の 排出ガ ス 中の 炭酸 ガ ス 分圧 くPo C O2フ を測定 し次
式に代入 して炭酸ガ ス 交換能 くC O2 tr a n Ste rl を算出
した．





図6に 示 した実験回路 に P S肺を設置 し た． 回路 内
は ヘ パ リ ン 化 新鮮 牛血 と生 理 食塩 水 を 用 い て
Et25．5％お よ び 30．0％に 調節 した ． 血流量 は 1．O gノ
分か ら2．5 gノ分ま で変化さ せ， P S肺 の 流入 ． 出口間の
圧較差を計測し た．
4 ． 耐圧能の 測定
6個の PS 肺 に つ い て耐圧 能 を検討 した ． 図7 に 示
した回路内に P S肺 を設置 し回路内を着色水 で満た し





C Olo red w ater
Fig．7－ Sche ma ofte st circ uit of pr ess u r er sist－
an Ce．
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入 口 圧450句 500m mHg と し た． 6時間循環後 PS肺
を解体 し， P S膜 ガ ス 側 へ の 着色水漏出の 有無を肉眼
的 に検討 した．
5 ． 除泡能の 測定
PS 肺 と そ の 対 照肺 と し て 気泡塾肺 の W i11ia m－
Ha r v ey H －500肺 くW illia m Ha r v ey社製l を使用 し
た． 人工 臓器規格調査委貞会案岬 に 基づ き図8 に 示 し
た 回路を作成 した． 回 路内は 新鮮 ヘ パ リ ン化犬血を乳
酸リ ン ゲ ル 液 で Ht30％に 調節 して満た し， 60分間循









Fig． 8． Sche m a ofte st circ uit of debub bl ing pe r－
form anc e． H E， he at ex cha nge r．
a s c e ndln9 1V C S V C
a o rta
Pリ nー P PU mP
－al くbI
PU mP
Fig．9． Sche m a of e xtr a c o rpo r e al cir c ulatio n s of
dogs fo r the e v alu atio n of e a ch o xy ge n ato r
function ． くaI Tw o m e mbra n e o xy ge n ato rs， P S
O Xygen atO r a nd HO M－16 0 Xy gen atO r， W er e
e x a min ed in this tw o－Pu mp a nd tw o－ re ServOir
SySte m．くbンT he bubblety pe B O S－5So xy ge n ator
W a S e V alu ated in this o n epu mp syste m． PS， P S
OXy genatO rニ B O S， B O S 5－S o xy ge n ato ri H E，
he at ex cha ngerニ工V C，infe rio r v e n a c a v ai S V C，
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くAtハ Iユ
Fig ． 10． Relatio n betw e e n
O Xyge n tr a n Sfe rinde x a nd P S
m e mbr a n e s u rfa ceto blo odside．
Tra n sfe rinde x w a sindic ated




， SpO nge laye r to blo od
Side ． T h ickn e s s of P S
m e mbr a n e w a s50JLin this study．
A， m e mbr a n e aTe a， 50 c m
2
C OnStantニt， tim e くs ecIこ V， fill－
1ng V Olu m einthistestcir c uit，1，
000mlc o n sta nt呈tP O21。， pa rtial
pr e ssu re of xy ge n of test




























Fig．11． Ga str a n sfe rinde x of PSm e mbr a n e and S Rm e mbr a n e． くal
C O2 tranSferindex ． くbIO2 tr a n Sfe rinde x■ 嘉 一 隠 ， PS m e mbr a neこ
ム ー A
， S Rm embr a n e．
維 持 し た． 気 泡 抜 き に は
．
PS 肺 用 の 2 r e se rv Oir
syste m を用 い た ． 血 流量 は 1．5 1 分， 酸 素吹送量 は
1．O Jノ分と した． 循環中気泡抜 き内 へ の 気泡貯留の 有
無を肉眼的 に 検討 した ．
IV． in YiY O に お け る P S肺の 性能 と安全性 の 検討
雑種成犬 13頭く体重 13．8 士2．6 kgうを対象に ， 以 下
の 3群 に つ き比較検討を加 えた ．
O P S群 こ 7頭 を用 い て 図9くaIに 示 した 2pu mp 2
re se rv Oir syste m の 体外循環 回路 に P S肺 を使用 し，
240分間の完全体外循環を行 っ た ．
信一 HOM 群 こ 3頭 に対 して PS群 と同様の 回 路に
H O M－16膜 型肺 を用 い ， 240分間の完全体外循環 を
行 っ た．
C51 B O S群 こ 3頭 に 対 して 図9ぐb拍こ示 し た 1pu mp
SySte m の 回路 に B O S－5S気泡型肺くBe ntley 社製l を
用 い ， 120分間の完全体外循環 を施行 した．
各回 路内は他の 13頭 よ り 3時間以内 に 脱 血 し た ヘ
パ リ ン化新鮮犬血 と乳酸 リ ン ゲ ル 液で 充填 した ． 犬 は
ケ タ ラ ー ル 10mgノkg 筋注 と チ オ ペ ン タ ー ル 15へ 20
m gノkg静注 で麻酔導入 し， 気管 内挿管後 人 工 呼吸器
くHa rv a rd社製， M OD E L 6071に て室内空気 に よる調
節呼吸を行 っ た． 左半側臥位と し右第 4肋間に て 開胸
し， ヘ パ リ ン 2 mgノkg を全身投与後， 上 行大動脈 に送
血 カ ニ ュ ー レ を ， 上 ． 下大静脈 に 右心房 よ り脱血 カ
ニ ュ ー レ を挿入 して 心 肺 回 路 と接続 し た． 送血 量は
90へ 100mlノkgノ分， ガ ス ．血 流量比 は 1．0句 1．3 と し送
血温 は熱交換器 に て 37
0
C と した
． 大腿 動 ． 静脈よりカ
テ ー テル を挿入 して 動脈圧 ． 中心 静脈圧をモ ニ タ ー し
た
． 中心 静脈圧 を維持 す るた め乳酸 リ ン ゲ ル 液を適宜
追加 した が， 新鮮犬血 は 一 切 追加 しな か っ た ． ヘ パ リ
ン は 1 m gノkgノ時の 割合 で追加 し た． 循環屯 心血管系
に は 一 切の 操作 を行わ ず， 血 液吸引 も しなか っ た ．
測定 は以 下 の 3項目に つ い て行 っ た ．
1 ． 血 液ガ ス 分析値 の 測定
送 ． 脱 血 回路 よ り 30分ご と に採血 し， 血 液ガ ス分析
装置に て 計測 した．
2 ． 血球 く血 小 板 ． 白血 球 ． 赤血 球1 数お よ び Ht値
の 測定
脱血 回路よ り 1 時間 ごと に 採血 し自動血球計算機に
て 計測 した ．
3 ． 血 祭遊離 ヘ モ グ ロ ビ ン 値の 測定
脱血 回路よ り 1時間 ごと に 採血 し ア ル カ リ ヘ マ チン
法 川 に て測定 した．
測定値 は平均値又 は平均値 士標準偏差値と して表わ
し， 有意差検定に は Stude nt の tテ ス ト を用 い てpく
0．05を有意差 あ り と した．
成 績
王 ． P S膜の 基礎的 性能評 価
1 ． 酸素お よ び炭酸ガ ス 移動 係数－K値一
図 10 に 示 した 如く 膜厚 50ノ上PS 膜 の 酸素に 関する
K値は， 液側 を Skin 層とすると100士4 ．4X lO－4cml 秒，
液 側 spo nge 層 で は 58士0．3X lO－4c ml 秒で ， 液 側を
sk in層 と した 方が 有意に くpく0．Ol 高か っ た． 図 11
に 膜 厚100JLP S膜 と S R膜の 炭酸 ガ ス お よ び酸素に
関す る K値 を示 した． P S膜 と S R膜の 炭酸ガ ス に 関す
る K値は それ ぞれ 66．OX lO－4，26．8XlO－4cmノ秒で ， 酸
素 の K値は 71．3XlO－4，58．Ox lO－4cmノ秒で あり， 共に
PS膜 の 方が 高値 で あ っ た ．
新 しし－透過 膜 に よ る新膜型 人工 肺
2 ． 気泡点
液側 を skin 層 と し た 場合 の 気泡点 は 132士8．6
m mHg で ， 液側 spo nge 層 で は 54 士4．4 m mHg で あ
り有意に くpく0．01j 液側 skin 層の 方が 高か っ た ．
3 ． 水蒸気移動 量
1時間 あ た り の 水蒸気移動 量 は P S膜0．56士0．10
g，PP 膜0．60士0．14g， S R腰 0．10士0．00g で あ っ た ．
P S膜は PP膜 よ り少な い 傾向に あ っ た が有意差な く，
両者共S R膜 に 比 し 有意 に くpく0．0い 多 か っ た く図
12I．
工王 ． P S肺の モ デ ル 決 定
積層数 ． 膜面稽 ． 積 層硬度を変 えた PS肺 モ デ ル A，
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Fig．12■ Vapo r tra nsfer of S R， P S a nd P P
m e mbra n es． Valu e s a r e me a n士S． D． fr o m3




モ デ ル A が最 も良好 な酸素交換能を有 し， モ デ ル C
も基 準値 を上 回 っ て い た ． モ デ ル B は1 ．3 ノ分 の 血 流
量 で は 77士4 ．O mlノ分 と基準値く73r山ノ分コを上 回 っ て
い た が， 2．O gノ分の 高流量で は 108士9．8 mlノ分 と基 準
値 く112ml召封 に 満た な か っ た く表2I．
Fig． 13． Photogr aph of P S o xy ge n ato r． P S
O Xy ge n atO r Wa Sbo x－ Shaped， 30．6Xll．4X8Ac m．
Prim lng V Olu m e w as 220 mi．
Table 2． Cla nge SOf o xy gen tr a一一Sfe ra n亡1pre ssuredrop of PSo xy ge n ator m odels in e a ch blood flo w
BIo odtlo w l．3 1lmin l．6 1ノmin 2．O lmin
Pa ra mete r 芯誌T く一嵩
e
霊嘉一 器慧 設嘉J
串Sta ndard 73 く250 9O く25O l12 く250
Model A 97士4 ．6 2 3 0 土23． 1 1 5 士5 ．6 3fI7士10．4 1ニう2士8 ．3 ニン400
Model B 77土4 ．r1 2く13士34．6 10 8 士9．8 251 士33．0
Model C lO4 士3
．8 140士6 ．4 128 士 4．6 157士7 ．1
木 ， Sta ndard of o xy ge ntr a n sfer in this study w asba s ed o nl O 5％ v olu m e of AS A工Osta ndard．
Valu es a re m e a n士S，D ． fr o m3 m odels．
472 遠
2 ． 圧力損失
モ デ ル A は各血 流量 で 高値 を 示 し， 特に 2．O Jノ分の
商流量 で は 400m mHg 以 上 と s c ale o ut した ． モ デル
B は 2．O Jノ分で 251 士33．O m mHg と基 準値上 限 く250
m mHgI に 近づ い たが ， な お 高値で あ っ た ． モ デ ル C
は 2．O gノ分で も 157士7．1 m mBg と低値 で あ っ た く表
2 1
．
以 上 よ りモ デ ル C を PS肺の 基本構造 と した． PS肺
は 図13の 如く 臥 6Xll．4X8．4cm の 箱型 で， 内部構
造は図 14に 示 す様 に PS 膜 を屏風状 に折 りた た み ， 血
液 側 と 気体 側 に spa c e rと し て m e sh を 挿 入 し，
pri ming v olu m eは 220ml で あ っ た ■
PS m や m br a n e
Fig．14． Sche m a of inte rnal str u ctu
r e of P S

























王工1， in Yitr o に お け る P S肺の 性能評 価
1 ． 酸素交換能
静脈血中酸素飽和度に 負の 相関 旧tこ 30％で rニ ー
0．9991 を示 し， Et 値の 上 昇に 伴 い 増加 したが， 批 ニ
27 ．5％と 30 ％で は あま り 差はみ ら れ な か っ た ． 血 流量
1 ．5 gノ分， ガ ス 吹送量 2．O gノ分で は酸素飽和度 65％，
Ht30％の 静脈 血 1g中55mlの 交換能 を有 して い た
く図 15－ aラ．
2 ． 炭酸ガ ス 交換能
静脈血中炭酸ガ ス 分圧 に 正 の 相関 くHtニ 30％で rニ
0． 銅3うを示 し， ガ ス 吹送量 に より 大き く変化 した． 血
流量 1．5 gノ分， ガ ス 吹送量 2．Ogノ分で は 炭酸 ガス 分圧
46m mHg， Ht30 ％の 静脈血 11中49mlの 交換能を
有 し て い た く図 15－bう
3 ． 圧 力損失
図 16 に 圧 力損失と血流量 お よ び Et値の 関係を示
した ． 圧力損失は血 流量 に ほ ぼ比例 し て上 昇し， Ht値
の 上 昇に て も増加し た． Ht30％で は血 流量 1 ．5 gノ分で
132m mHg， 2．5 1 分で は 182m m Hg で あ っ た ．
4 ． 耐圧能
着色水 を用 い て P S肺の 耐圧 能 を調 べ た ． その 結果
6時間の循環中全 ての P S肺 に お い て 排気口 よ りの着
色水流出はみ ら れ なか っ た ． 解体後も P S膜お よ び各
接合部よ りの 着色水漏出は認 め られ な か っ た ．
5 ． 除泡能








pvcoニ， くm m H吊
Fig．15． Ga str a n sfer pe rfo r m a n c e of P So xy genato r－ くaIO2tr a n Sfe r ニ
relatio n betw e en SvO2， 02 tr a n Sfer perfo r m a n c e a nd Ht in the
c o ndition of 2．0 1lmin O2 flo w a nd l．51ノmin blo od flo w－ Htニ 貪
一 女
，
30．0％i － － － ， 27．5％三 ゆ 一書 ， 25．5％． くbl C O2 tr a n Sfe r ニ r elatio n
betw e enPvC O2， C O2 tr a n Sfer pe rfo rm a n C e a nd O2 flo w ratein the
c 。ndit o n of l．5 1lmin blo od flo w a nd Ht30．0％． 02flo w ニム
ー A
，4．
0 1lminニ ロ ー ロ ，2．01lminニ 0
－ 0
， 1．0 1min．
0 1．0 1． 5 2．0 2．5
別 0 0d I10 Wいノm 両
Fig． 16． Relatio n of pr es su
re
dr op ， b lo od flo w and
he m ato c rit． He m ato critこ ＋
一 食
， 30． ％ニ 啓
一 e
， 25，5％ ．
新し い 透過 膜に よ る新膜型人工 肺
くal くbう
Fig． 17． Co mpa riso n of de
bubbling perfo r m a n c e
betw ee nbubble o xy genato r a nd P So xy ge n ator－
くalphotographs ofthe air o utlet of the bu
bble
oxyge n ato r circ uit－ くblP hotogr aphs ofthe air
。utlet ofthe P So xy ge n ato r circ uit． A bo v e， 15
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Fig． 18． Blo od ga s a n alysisduring e xtr a c o rpor e al
Circ ulatio n s of dogs with e a ch o xy ge n ato r． くal
P O2 Cha nge s こPaO2， P O2 0f blo od inthe o utlet of
O Xy ge n atO r Si PvO2， P O2 in theinlet． くbl PCO2
Cha nge s こPaC O2， P C O2 0f blo odin the o utlet of
O Xy genatOr Sニ Pv C O2， P C O2in the inlet． Valu e s
a re m e a n士S． D． nl 一 組 ， PS o xy gen ato r三 魯－－一
命
， H O MT1 6 0 Xyge n atO rニ ム －ー一人 ， B O S－5S
O Xy ge n atO r．
4 73
き 内に は循環開始後15分 か ら 肉眼 的 に 気泡 の 付着が
認 め られ ， 経時的に 増大 し 60分後 に は最大径 2．5 m m
とな っ た ． P S肺試験回路 で は 60分後 ま で 肉限 的に 気
泡は 認 め ら れな か っ た ．
IV
．
in YiYO に お け る P S肺の 性能と安全性 の 検討
1 ． 血 液ガ ス 分析値
図 18 に 各群 の 体外循環中の ガス 分析値の 推移 を示
した． PS群 で は 循環開始 30分後の 脱血回路内血液
は， pH 7 ．36士0．10， 炭酸ガ ス 分圧 37．1 士8－2 m mHg，
酸素分 圧 40．8士6．4 m m王座 ， 酸素飽和 度67．2士1 ．42％
で あ っ た ． 同 じ く 30 分後 の 送 血 回 路 内 血 液 は
pH 7．4 4 士0．65， 炭酸ガ ス 分圧 28．3士6．3 m mBg， 酸素
分圧 281 士75．6 m mHg， 酸 素飽和度99．9士0．35％ で
あ っ た ． これ 等の 値 は240 分後ま で終始安定し てい た．
H O M群 ， BOS 群の ガ ス 分析値も ほ ぼ P S群 と 同様
で ， 循環 中安定 した値で あ っ た ．
2 ． 血 小板 ． 白血 球 ． 赤血 球数お よ びhe m ato c rit値
P S群 の 循環 開始直後 の 血小板数 は9．0士2 ．5X
lO4， 白 血 球数 1．9士0．85XlO3， 赤 血球数281 士83X
lO4 ， Ht値 27．0士0．7％で あ っ た ． 各群に お い て循環開
始直後に 各血球成分は減少 したが ， その 後は安定 し各
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Fig． 19． Cha nges ofplateletくPletl， Whiteblo odcell
くW B Cl， red blo od c ellくR B Cla nd he m ato c ritくHtl
during e xtr a c o rpo re alcirc ulatio n s of dogs with
e ach o xy gen ato r． Valu e s a r e m e a n士S． D．
月
一 可
， P S o xy ge n ato ri 匂い－一 申 ， H O M－1 6
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Fig． 20． Cha nge s ofpla s m ahe m oglobin c o n ce ntr a
－
tio n du ring e xtra c o rpo re al cir c ulatio n s of dogs
With e a ch o xy gen ato r． Valu e s a r e m e a n士S ． D．
中 一 d
， P S o xy ge n ato rニ ー 一儀一■ ， H OM －16
0 Xy gen atO rこ ム ー 一 ， q A ， BO S5S o xy ge n ato r． 串 ， Pく
0．05．
3 ． 血 祭遊離 ヘ モ グ ロ ビ ン値
図 20に 各群の 血 衆道離 ヘ モ グ ロ ビ ン値 の 経時的変
化 を示 し た． 各群共 に経時的に ヘ モ グ ロ ビ ン値 は増加
し， 1時間あた り の 溶血量 く溶血速度コ は P S群 15．O
m gldl， H O M群 21．9 m gldl， B O S群90．5m gldlで
B O S群は前 2者に 比 し有意に くpく0．0引 多か っ た ．
B O S群の 60分値は 108 士6．5 m gノdl で P S群く30．8士
5．O m gldり およ び H O M群 く51．7士6．5m gldu に 比
し有意 にくpく0．05う高く， 120分後 に は 263士21．O mgノ
dlに連レた ． P S群 と H O M群間 に は明 ら か な差 は な
か っ た が P S群の 方が 少な い 傾向 に あ っ た ．
考 察
膜型肺研究の出発点 と な っ た の は 1944年 に 透 析用
ce1lopha n etube を静脈血 が 通過す る際 に 酸素化さ れ
る こ と を見出した Eolff ら121の 報告で あ る． こ れ 以 後
polyethylen etube
l釘
， ethylc e11ulo s e膜川 ， teflo n膜 川
を用 い た膜型肺が開発さ れ たが い ずれ も充分な ガ ス 交
換 能 は 得 ら れ な か っ た ． こ の 様 な 状 況 の 中 で
T ho m a s1 61， Gallatti ら川 が silic o n eを m e sh で補 強し
た S R膜 を開発 し， こ れ に よ り膜型肺 の 実即ヒが進み
Kolobo w肺1 81， La nd e－Edw a rd肺1 9，な どが 次々 と臨床
使用 され る に 至 っ た ． silic o n eは化学的 に は安定して
お り， 生体反応 も ほと ん どなく ， 均質膜 で ある ため気
相 と液相は完全に 隔絶さ れ， 長時間に 渡 り安定したガ
ス 交換能 を有す るが ， 膜 強度が 小 さ い た め m esh等で
補強 す る必要があ り， 又 非常 に高価 で 経済的に 問題が
あ る
．
こ れ に 対 して 安価 で ガ ス透過能 お よ び工作性に
優れ た E P T F Eくe xpa nded polytetr aflu o r o ethylen e
う， P P膜な どの 多孔質膜 が開発さ れ たが ， 多孔質膜で
は細孔 に 入 り込 ん だ ガ ス が血液と直接接触 して ガス交
換 が 行な わ れ る た め 気相と液相 は完全 に は隔絶され
ず， V apO rlo ssの 多い 事が最大の 欠点で ある2 01． 臨床
的 に は 1974 年 E P T F Eを 用 い 初 め て 商 品 化さ れ た
Modulu ng Teflo 肺 で問題と な っ た2 122，． M odulu ng
Teflo 肺 の E P T F E は膜 厚 50．8FL く2 miり で pore
SizeO．5FL で あ っ た た め新た に po re sizeO．1JL ． 膜厚
51メイ の P P膜 を使用 し た T M O肺 が 開発 さ れ たが，
T M O肺で も安全性 の た め 6時間以 上 の 臨床使用 は禁
止 して い る2 3ン
． 今回我 々 の研 究開発 した P S膜は
亡
S O2山 くC 鋸 －，妄
H
コJ
の 構造式 で示 され る polys ulpho n eを膜 素材 とし ， 安
価 で 膜 強度 も大き く S R膜 を しの ぐ ガ ス 透過能 を有
し， 多孔質膜 で あ るが T M O肺の P P膜 に 比 べ 膜厚は
2倍の 100jL， pO r e Siz eは 1150へ 1130の 20へ 30Aと
小 さ く水蒸気移動量 も少 ない こ と か ら ， 臨床応用 が充
分可 能な ガ ス 透過膜 で あ る と思 わ れる ．
積 層型膜 型 肺 の 性能は透過膜 に 大 き く 左右さ れる
が， 膜面積 ． 積層数 ． 積 層硬度な ども その 重要な決定
因子 で ある ． 膜面横は ガ ス 交換能 に ， 積層数 は圧力損
失に 主 と して 関与 し てい る． 積層硬度 と は膜を積層し
て そ れ を圧 縮す る重 さ で あ り， 硬度が増せ ば血 液層は
薄く な り ガ ス 交換能 は向上 す るが ， 同時に 圧 力損失が
大き く な る． 膜型肺 の 圧力損失に 関す る明 確な基準は
示 さ れ て い な い が， 現在臨床使用 さ れ て い る 膜塾肺の
中 で は Kolobow 肺 が 最 も大 き く， 標準流量 で も30
m mHg 以上 で あ る． 圧 力損失が高ま る と回 路耐圧
．溶
血 な どの 点 か ら不都合が 生 じ や す い と 考 え られ， P S
肺 で は 250m 皿Hg以 下 を目標 に した ．
人 工 肺の 具備す べ き酸素交換能 の 基準と し て本邦で
は人 工 臓器 規格調 査 委貞会案が あ り， これ に よる と
Ht35士 5％， S O270％以 下の 静脈 血 を P O296m mHg
以 上 ， S O296％以上 の 動脈血 とす る事 と して お り， 最低
47 mlハノ分 の 酸素交換能 が 必 要 で あ る． 欧米 で は
A S AI Oの 規格案が あ り Ht46％， S O260％の 静脈血 に
新 し い 透過膜に よ る新膜型人 工 肺
対し 60ロ1ノ7ノ分 の 酸 素交換能 を 要求 し て い る ．
AS A工0 規格案 は 人 工 臓 器 委員会案 に 比 し 静脈 血 の
Htが高く S O2も低 い ため 高い 交換能 を必要 と し て い
る． 我々 は PS 肺 モ デ ル 決 定 に 際 し 標準静脈血 を
Ht46 ％，SO265％に 設 定し， 安全性 を増す た め A S AI O
規格案の 105％値－56mlノJノ分－を目標値 と した．
in vitr oに お ける P S肺の 機能検査 で は30％とい う
低 Ht値に も か か わ ら ず55mlノgノ分と充分な酸素交換
能を有して い た． この 時の 炭酸ガ ス 交換能は 49mlノgノ
分で， 炭酸ガ ス ．酸素交換能比 は 0．87で あ っ た ． こ れ
は生理 的な呼 吸商 を上 回 っ て お り， 炭酸 ガ ス 除去過多
の状能で， ガス ． 血流量 比 が 1■3 と大 き過 ぎた た めと
思われ る． PS肺 で は この 値は 1．0前後 で 充分で あ ろ
う． in vivo に お け る 240分間の 完全体外循環下 で は
1．0ん 1．3で 調節 しガ ス 分析値 は終始良好に 保 た れ た．
体外循環中の 微小 気泡塞栓は
一 般に 症状 を呈 す る事
は稀で あるが ， 乳幼児 一 高令者 ． high risk 症例 で は
脳2 4卜2 引を は じめ腎 ． 肺 ． 心 筋
27128Iな ど多臓器障害の 原
因とな り， 当教室に お い て も坂東ら291， 村田 ら3 0卜321が
その 検出 ． 除去法に つ い て報告 して来た ． 気泡発生源
と し て は血 液 と 空気 の 接 す る c o ro n a ry s u ctio n，
c ardioto my re se rv Oir
3 313 41およ び人 工 肺が あり， 特に
気泡型肺使用 回 路で の 気泡発生が膜型肺に 比 べ 多い こ
とが報告さ れ32I35ト 叩 ， 気泡塾 肺の 除泡能の 不完全 さ が
問題とな っ て い る ． 人 工 臓器 規格調査委貞会案 に 基 づ
い た今回の 検討 で は P S肺 回路に は気泡 を認 めず， 気
泡塞栓に 対 す る 安全性 が証 明 さ れ た が， 気 泡型肺
ぐWillia m Ha r v ey 肺フで は循環開始 15分後よ り気泡
を認め経時的に 増 し， 除泡能 の 不 完全 さ が 明 ら か と
なっ た ． 気泡型肺 で は気泡塞栓症 の 危険性 が高く ，
bigb risk 症例 に は膜 塾肺が推奨さ れ る．
体外循環中の 溶血 に 関する膜型 肺と 気泡型肺の 比 較
検討は数多く報告さ れ て い る3 8ト 欄 ． Cla rk ら相 は 80
症例の検討 より， 平均188分間の長時間体外循環群 で有意
に膜型肺の 溶血 が少な い と して い る が ， 平均 109分間
の 短時間群 では 差 を認め て い な い ． Lid dic o at ら411も
同様に短 時間の 体外循環で は血 衆 ヘ モ グ ロ ビン 値に 差
は ない と してい る
．
一 方 W right ら
4 2Iは 283症例 の 検
討に お い て ， 循環 時 間が気泡型肺 76分 に 比 べ 膜 型肺
125 分と長い にも かかわ らず， 膜型 肺使用群の 溶血 が 少
なか っ たと 報告 して い る
． 臨床例 の 検討 で は 対象 に よ
る バ ラ ツ キ が大 き く な る た め Pr a nger ら
431は犬 を 用
い て実験的 に両 肺の 溶血 量 を検討 し，循環開始 10分後
よ りすで に 膜型 肺の 赤血 球保護の 良好 な事 を報告して
いる ． 今回 の 実験で は 2種類の 膜塾肺くP S肺 ．H O M－
16肺1 と気泡型肺くB O S－5 S肺う を比較検討 したが ，
膜型肺 は共 に 気泡型 肺 に 比 べ 溶血 が 少な く Pra喝 訂
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ら と同様の 結論 で あ っ た ． 又 P S肺 と H O M－ 16肺 の
膜型 肺間で は PS肺 の 方が少 ない 傾向に あ り， PS肺 の
血液損傷 は ごく軽微 で あ る こ とが 明らか と な っ た ．
結 論
膜型 肺の 新 しい 膜 素材 と して polysulpho n eを選択
し， 新た な膜型 肺 － P S肺－を作成研究 して以 下 の 結
論 を得た．
1 ． P S膿の 基礎的性能評価
2層構造 を有 す る P S膜 は sk 血層 を液体側 に 用 い
る 方が 有利 で あ っ た ． こ の 場合 P S膜 と S R膜の 酸素






cmノ秒で ， PS膜 の ガ
ス透過能は S R膜 を凌 い だ． PS月莫．P P膜お よ び S R膜
の 水蒸気移動 量 は 0．56士0．10， 0．60士0．14， 0．10土
0．00gノ時 で ， S R膜は前 2者 に 比 し有意に 少な く， P S
膜は P P膜 よ り少な い 傾向に あ っ た ．
2 ． P S肺の モ デル 決定
積層数 56， 膜面横 1．6m 2， 積層硬度 即 gノc m2の モ デ
ル が ， 酸 素 交換能 56mlノJノ分 以 上 ． 圧 力 損 失250
m mHg 以下 の 基 準に 合格 し， 本モ デル を P S肺の 基 本
構造と した．
3 ． in vitroに お ける P S肺の 性能評価
ガス 交換能 は S O265％ ．P C O246m mHg ． Ht30％の
静脈血 に 対 し， 血 流量 1 ．5 ノ分， 酸素吹送量 2．O Jノ分
で ， 酸素55ml． 炭酸ガ ス 49mlノgノ分と良好であっ た ．
圧 力損失 は 132m mEg で ， 血 流 量2．5 gノ分 で も 182
m mHg と 200m mHg 以下 に 留ま っ た ． 耐圧 能 は入 口
圧 450へ 500m mHg ． 6時間の 循環試験 で も漏出 を認
めず， 良好 で あ っ た ． 除泡能検定で 気泡型肺回路 に 15
分後 か ら気泡が確認 され 経時的に 増大 したが ， P S肺
回路 で は 60分後 ま で気泡混入 はな く問題 はな か っ た ．
4 ． in viv oに お ける P S肺 の 性能と安全性
P S肺 を用 い た 雑種成犬 7頭の 240 分間の 完全体外
循環 は， ガ ス 分析 ．血球成分 ． Et値共に 安定 して お り，
終始安全に 行 ない 得た ． P S肺， H O M－16膜型 肺お よ
び BO S気泡型肺 を用 い た体外循環 の 回路内溶血速度
は， 1 5．0， 21 ．9， 90．5 m gノdlJ
，時 で， P S肺回路は B O S
肺回路よ り有意に 低 く， HOM－16肺よ り少な い 傾 向
に あ り， 血 液損傷 は軽微で あ っ た ．
以 上 よ り P S 月莫は膜型 人 工 肺の 透過膜 と し て 有用
で， P S肺 は良好 な ガス 交換能を有し， 圧力損失が 小 さ
く ， 耐圧能， 除泡能 も問題な く， 溶血 も軽微で 安全性
に 優れ， 臨床使用 可能 な人 工 肺と 思わ れた ．
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Abstract
This study w a s atte mpted toin v ent a n e w m e mbra n e o xy g
e n ato rくP So xyge n ato rJu singa n e w
tr a nsfe rpolysulpho n eくP SJ m e mbra n e． P S m e mbr a n eis mic r o－PO r O u S a nd c o n str u cted oftw o
laye rs， Skin a nd spo nge laye r． A fte r e x a mining their
fitn ess fo rthe blo od sidelaye r， its fu nda－
m ental fu n ctio n s w ere e stim ated by c o mparing ga s a nd v apo r tr a n sfe r with silic o n erubber
くS RJ a nd poly pop yle n eくP PJ m e mbra n e s． T hr e e m odels ofpa rallelplate ty pe o xyge n ato r w ere
m ade ofP Sm e mbr a n e， a nd the foldn u mbe r， m e mbr a n e s u r
fa c ear e a a nd tightn e ss of folds w e re
cha nged in e a ch m odel． Oxy gentr a n sfe r a nd pr e ssu re
dr op of e a ch m odelw e re e stim ated in a n
e xtra c o rpor e alcir c uitm odel． As in vitr o study of P So
xy ge n ato r，ga Str a n Sfe r， PreS Su redrop a nd
pr ess u re re sista n c e we r e e stim ated a nd the debub b
ling pe rfo r m a n c e w a s c o mpar ed with a bub ble
o xyge n ato r． Fo rt he e v alu atio n of in viv o fu
n ctio n
， ga S a n alysis， b lo od c o rpu s cle s n u mber，
he mato cri tand plasm a hm oglobin w e r e m e a su red in total e xtra c o rpo r
e al cir c ulatio n sfo r2 40
minute su sing 7 m o ngr el dogs． The sa m epa ram ete r s w er e m e a s
u r ed in e xtr a c o rpo re al circ uit
with SR m e mbra n e a nd bub ble o xyge n ato rs． As a re s ult， itw a sfo u nd that the skinlaye r of P S
m e mbr a n ew a s s uitable fo rt he blo od side ． P Sm e mbra n ehad highe rga stransfe rtha nS Rm e m
－
br a n eand le ss vapo rtr a n sfertha n P P m e mbr a n e． T he o xyge n ato r m ode
l ha ving 67 1aye rsin
fold n umber， 1．6 m
2
m e mbr a n e su rfa c e a re a a nd 8 7glc m
2
in tightne s sof folds sho w ed a go od
pe rfo r m a n c e． In in viv o study， P S o xyge n ato rtr a n sfe r
ed 5 5ml－ O Xy ge n a nd 4 9ml－ Carbo n
dio xidell blo odlmin andindic ated 1 3 2m mHg pressu r edo rpin the v e n o u sblo od with 4 6m mHg
of P C O2， 6 5％ of S O2 a nd 3 0％ of H tu nde rl ．5 1Imin blo od flo w a nd 2－Ol min ga sflo w ． No le ak
－
age w a sdete cted in pr essu re re sista nc ete st－ Debub bling p
erfo r m a n c e of the bub ble o xy ge n ator
w a sin c o mplete， 0 1the ot he rha nd n obub ble w a sdete cted in
PS o xyge n ato r cir c uit， Ea chvalu e
of gas an alysis， blo od c o rpu s cle s a nd he m ato c rit du ri
ng total e xtr a c o rpo r e al circ ulatio n s w as
stable a nd he m olysis in P So xy ge n ato r circ uits w a s signific a ntly le sstha nt
hat in bub ble o xy－
ge n ato rcir c uits． It w a s c o n cluded fr o mt
he r e sultsthat P Sm e mbra n e w asdequ ate fo r atr a n sfer
m e mbra n e a nd that P So xyge n ato r w a s safe a nd c apable e n o ugh ofbeing u s ed fo r a clinic alc a s
e
．
